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(54) Title: DEVICE FOR ASSESSING THE AIR PRESSURE BEING APPLIED IN AUTOMATIC VENTILATION THROUGH 
POSITIVE AIRWAY PRESSURE 

(54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR BEURTEILUNG DES ANLIEGENDEN LUFTDRUCKS BEI DER AUTOMATISIERTEN 
BEATMUNG DURCH POSITIVEN LUFTDRUCK AUF DIE ATEMWEGE 

(57) Abstract 

The invention relates to a device for assessing the air 
pressure being applied in automatic ventilation through positive 
airway pressure. The air pressure applied is varied by the 
device according to the invention so that at least three different 
pressure values can be regulated. The corresponding respiratory 
gas stream is measured for said pressure values. On the basis 
of the relation between measured respiratory gas streams, it is 
determined whether the air pressure being applied is below or 
above optimal air pressure or whether the air pressure being 
applied is optimal. The device according to the invention can 
be used in regulating optimal air pressure in respirators used in 
CPAP therapy. The device according to the invention provides 
the advantage of enabling easy and reliable control of the air 
pressure being applied. 

(57) Zusammenfassung 

Es wird eine Vorrichtung zur Beurteilung des anliegen- 
den Luftdrucks bei der automatisierten Beatmung durch pos- 
itiven Luftdruck auf die Atemwege zur Verfligung gestellt. 
Durch die erfindungsgemaBe Vorrichtung wird der anliegende 
Luftdruck variiert, so daB mindestens drei unterschiedliche 
Druckwerte eingestellt werden. Filr diese Druckwerte wird der 

entsprechende AtemgasfluB gemessen. Aus der Relation der gemessenen AtemgasfluBwerte zueinander wird beurteilt, ob der anliegende 
Luftdruck unterhalb oder oberhalb eines optimaien Luftdrucks liegt, Oder ob der anliegende Luftdruck der optimale Luftdruck ist. Die 
erfindungsgemaBe Vorrichtung kann bei der Einstellung des optimaien Luftdrucks in Beatmungsgeraten filr die CPAP-Therapie verwendet 
werden. Die Vorteile der Erfindung liegen in einer einfachen und zuverl&ssigen Kontrolle des anliegenden Luftdrucks. 
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Vorrichtung zur Beurteilung des anliegenden Luftdrucks bei 
der automatisierten Beatmung durch positiven Luf tdruck auf 

die Atemwege 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Beurteilung des 
anliegenden Luftdrucks bei der automatisierten Beatmung 
durch positiven Luf tdruck auf die Atemwege. Die Vorrichtung 
kann in der CPAP (Continuous Positive Airway Pressure-) 
Therapie zum Einsatz kommen. Die CPAP-Therapie wird in 
Chest. Vol. 110, Seiten 1077 bis 1088, Oktober 1996 und 
Sleep, Vol. No. 19', Seiten 184 bis 188 naher beschrieben. 

In der CPAP-Therapie wird einem Patienten z.B. in der Nacht 
ein konstanter positiver Druck uber eine Nasenmaske 
zugefiihrt. Dieser Uberdruck soil gewahrleisten, daS die 
oberen Atemwege wahrend der gesamten Nacht vollstandig 
geoffnet bleiben und somit keine obstruktiven 
Atmungsstorungen auftreten. Da sich der dazu erf orderliche 
Druck wahrend der Nacht je nach dem Schlaf stadium und der 
Korperposition andern kann, muS entweder ein variabler Druck 
oder der groSte erf orderliche Druck der wahrend der Nacht 
benotigt wird, dem Patienten zugefiihrt werden. Vorteilhaf t 
ist es, wenn dem Patienten ein optimaler Druck, zugefuhrt 
werden kann. Unter einem optimalen Luf tdruck P opt oder auch 
effektiven Luf tdruck P e ffektiv ist der Druck zu verstehen, bei 
dem normaler AtemgasfluS zum Patienten vorliegt und eine 
Steigerung des Druckes nicht zu einer Erhohung des 
Atemgasf lusses f iihrt . 

Fig. 1 zeigt, daS der optimale Luf tdruck der Knickpunkt der 
Kurve des Atemgasf lusses V in Abhangigkeit vom Druck ist. 
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Die erf indungsgemaSe Vorrichtung kann bei einem 
Therapiegerat (AutoSet) zum Einsatz kommen, bei dem ein 
maximaler Beatmungsdruck sich automatisch einstellt. Dieses 
Gerat ist zur Therapieeinstellung in der Klinik' bestimmt . 

Eine weitere Anwendungsmoglichkeit der erf indungsgemaSen 
Vorrichtung ist ein Therapiegerat (AutoCPAP) , bei dem 
wahrend der Nacht der Luftdruck an die unterschiedlichen 
Bedurfnisse des Patienten angepafit wird. Bei diesem Gerat 
wird der optimale Druck entsprechend den Bedurfnissen des 
Patienten laufend neu eingestellt. Das heifit, der Druck wird 
erhoht, beibehalten oder erniedrigt. 

Bei einem Gerat. mit einem Algorithmus fur die Einstellung 
bzw. Anpassung des positiven Luftdrucks in der CPAP-Therapie 
kann ein initialer Beatmungsdruck mit einem Schwellenwert 
fur den AtemgasfluS verglichen werden. In dem Gerat wird der 
kritische Druck P crit und der Atemwegswiderstand berechnet, 
und danach der Sollwert des positiven Luftdrucks so 
gesteuert, daS er entweder beibehalten wird oder 
entsprechend geandert wird. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung 
zur Beurteilung des anliegenden Luftdrucks bei der 
automatisierten Beatmung durch positiven Luftdruck auf die 
Atemwege zur Verfugung zu stellen, mit der festgestellt 
werden kann, ob der anliegende Druck der optimale Luftdruck 
ist oder von ihm abweicht . 
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Zur Losung der Aufgabe geht die Erfindung von dem 
Grundgedanken aus, den anliegenden positiven Luftdruck durch 
eine Einstell-Einrichtung zu variieren, so daS mindestens 
drei unterschiedliche Druckwerte eingestellt werden, und 
mittels einer Mefi-Einrichtung den Atemgasflufc fur die drei 
unterschiedlichen Druckwerte zu messen. Aus der Relation der 
Atemgasf lu&werte zueinander wird durch eine" Beurteilungs- 
Einrichtung beurteilt, ob der anliegende Luftdruck unterhalb 
oder oberhalb des optimalen Luftdrucks liegt oder ob er der 
optimale Luftdruck ist. 

Vorteilhafterweise kann durch die Erfindung schon nach 
wenigen Messungen, d.h. ohne unnotige Belastung des 
Patienten festgestellt werden, in welchem Bereich der 
anliegende Luftdruck liegt, so daS dieser bei einer 
eventuellen Abweichung auf den optimalen Luftdruck 
eingestellt werden kann. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand der Zeiehnungen hoher 
erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 ein Gasf lufi/Druckdiagramm, das die Anderung der 

Gasflufikurve wahrend der Nachtzeit zeigt, 
Fig. 2 ein Diagramm, das den Druck und den GasfluS 

wahrend einer Diagnose und Therapiephase am 

Pat ient en anzeigt , und 
Fig. 3a-c Gasf lufi/Druck-Diagramme mit Atemgasf luSwert en, die 

AbfluSwerte, die unterhalb, im Bereich, bzw. 

oberhalb des optimalen Drucks liegen. 



WO 00/24446 



4 



PCI7EP99/08130 



Fig. 1 zeigt drei mogliche Atemgasf luSkurven, die sich 
wahrend der Nacht am Patienten einstellen konnen. Je nach 
Schlaf stadium und Korperposition kann der kritische Druck, 
der die oberen Atemwege vor dem VerschluE bewahrt (P crit -i bis 
sich verandern und zu unterschiedlichen Werten fur 
den optimalen Druck (P op t-i bis p o P t-3) fiihren. Die 
Atemgasf luSkurven konnen sich wahrend der Nacht mehrfach 
andern. 

Mittels einer in Fig. 2 dargestellten Folge von Diagnose und 
Therapiephasen wahrend der Beatmung wird mit der er- 
f indungsgemaSen Vorrichtung standig beurteilt, ob der 
angelegte Luftdruck der optimale Luftdruck ist, d.h. sich im 
Bereich urn die Knickpunkte der Gasf lu&kurven in Fig. 1 
befindet oder nicht, und der Druck wahrend der Therapiephase 
auf rechterhalten oder angepaSt . Wie dem Druckverlauf im 
oberen Teil von Fig. 2 zu entnehmen ist, wird zu Beginn der 
Diagnosephase der Druck P fur eine bestimmte Anzahl von 
Atemzugen beibehalten und der GasfluS V (unterer Teil von 
Fig. 2) gemessen, wobei wahrend der Einatmungsphase 
Gasf lufcmaxima auftreten. Danach wird wahrend der gleichen 
Anzahl von Atemzugen wie wahrend der Periode t A der Druck 
wahrend der Periode t B erhoht und der GasfluS gemessen. Daran 
schliefit sich die Periode t c an, in der der Druck bezuglich 
des Eingangsdruckes (A) abgesenkt wird und wahrend der 
gleichen Anzahl von Atemzugen wie unter A der GasfluS 
g emessen wird. In der an die Diagnosephase anschlieSende 
Therapiephase wird die Beatmung entsprechend der Ergebnisse 
der Diagnosephase entweder bei unveranderten, oder bei 
erhohten bzw.. erniedrigtem Druck fortgesetzt. 
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In einer bevorzugten erf indungsgemaSen Ausf iihrungsf orm 
werden die Maxima der gemessenen GasfluSwerte innerhalb 
jedes Diagnosebereichs gemittelt und die zu den Druckwerten 
A bis C gehorenden GasfluSwerte V A bis V c bestimmt. 

In einer ersten erf indungsgemaSen Ausf uhrungs form erfolgt 
die Beurteilung des anliegenden Luftdrucks durch Einordnen 
der GasfluSwerte in das Gasf luS/Druckdiagramm mittels 
GroSenvergleich. 

Wenn die Beziehung gilt: 

k ' V B > V A und k " V A > V c 
(k < 1,0, vorzugsweise: 0,8 < k £ 0,95; besonders bevorzugt k = 0,9) 

beurteilt die Vorrichtung, dafi der Druck P unterhalb des 
optimalen Drucks P opt liegt. Dieser Sachverhalt ist in Fig. 
3a dargestellt. 

Wenn gilt: 

k # V B < V A und k * V A < V c 

dann beurteilt die Vorrichtung, dafi der angelegte Druck P 
oberhalb des optimalen Drucks P opt liegt. Dieser Sachverhalt 
ist in Fig. 3c dargestellt. 

In alien anderen Fallen, d.h. wenn die Gasflufcwerte nicht 
den vorstehend genannten Bedingungen entsprechen, beurteilt 
die Vorrichtung, daS der angelegte Druck P im Bereich des 
optimalen Drucks P opt liegt. Ein solcher Fall ist in Fig. 3b 
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dargestellt. Fur die GasfluSwerte in diesem Diagramm gilt k 
V B < V A> jedoch ist k 4 V A > V c . 

Das entspricht den Verhaltnissen urn den optimalen Druck im 
GasfluS/Druckdiagramm, wobei die GasfluSwerte urn den 
optimalen Druck herum mit sinkendem Druck abf alien. 

In einer zweiten erf indungsgemaSen Ausfiihrungsf orm erfolgt 
die Auswertung der Maxima des Gasflusses in der 
Diagnosephase mittels der Regressionsmethode. Dieses 
Verfahren ist z.B. in "Statistik" J. Hartung, 
Oldenbourgverlag, 8. Auflage, Seiten 573 bis 581 
beschrieben. 



Durch die Menge der Gasf luSmaxima wird eine 
Regress ionsgerade mit den Parametern a reg (Absolutglied) und 
b re (Steigung) gelegt. Da die Varianzen dieser Parametern 
von zufalligen Fehlern abhangen, konnen die Varianzen 
geschatzt werden. Das aus der geschatzten Varianz berechnete 
Konfidenzintervall fur einen Parameter gibt den Bereich an, 
in dem sich der Parameter mit der Wahrscheinlichkeit y 
bewegt. Fur die Beurteilung, ob die Regressionsgerade mit 
einer gewissen Wahrscheinlichkeit eine positive Steifung 
besitzt, sollen beide Grenzen des Konf idenzintervalls fur 
den Parameter b reg groSer 0 sein und bei einer negativen 
Steigung kleiner Null sein. Haben die beiden 
Intervallgrenzen unterschiedliche Vorzeichen, so kann keine 
eindeutige Aussage iiber die Steigung der Geraden getroffen 
werden. 
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Fur die Beurteilung des anliegenden Drucks bei der automa- 
tisierten Beatmung ergeben sich daraus folgende Falle. 

- Beide Grenzen des Konf idenzintervalls sind > 0: 

Die Gasflufimaxima liegen mit grower Wahrscheinlichkeit aiif 
einer Geraden mit positiver Steigung, also auf dem 
ansteigenden Teil des Gasf luS/Druckdiagramms . Das 
bedeutet, da£ der Druck als unterhalb des optimalen Drucks 
liegens beurteilt wird. 

- Beide Grenzen des Konf idenzintervalls sind < 0: 

Wird ein Patient mit einem zu hohen CPAP-Druck behandelt, 
so hat man beobachtet, daS seine Atemanstrengung ansteigt 
und damit der Gasflufc abnimmt . Erniedrigt man den Druck, 
so wird sich der GasfluS wieder erhohen. Daraus folgt, dafi 
bei einer Geraden mit negativen Steigung der anliegende 
Druck als oberhalb des optimalen Drucks liegend beurteilt 
wird 

- Die Grenzen des Konf idenzintervalls haben unterschiedliche 
Vorzeichen. 

Da die Gerade keine eindeutige Positiv- oder 
Negativsteigung aufweist, wird angenommen, daS sich der 
GasfluS mit zunehmenden Druck nicht mehr wesentlich 
geandert hat. Eine weitere Erhohung des Drucks wurde also 
keine Verbesserung des Gasflusses mit sich bringen. Es 
wird der anliegende Druck als der optimale Druck 
beurteilt . 
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In folgenden wird die Berechnung der Regressionsgeraden, des 
Schatzwertes fur die Fehlervarianz der Steigung der Regres- 
sionsgeraden und des Konf idenzintervalls angegeben. 

Bestimmung der Regressionsgeraden nach dem Kriterium des 
kleinsten quadratischen Fehlers: 

Y reg " ^reg X + a reg 

mit b reg = E(X i -X mean ) (Yi-Y^J/KXi-X^) 2 (1) 

^reg = ^mean ~~ ^reg ^raean 

Berechnung des Schatzwertes fur die Fehlervarianz der 
Steigung der Regressionsgeraden: 

s b 2 = s 2 /S(X i - X raean ) 2 mit: s 2 = l/(n-2) ' E^-Y^) 2 

(2) 



Konf idenzintervall : 

+ S b * t n . 2f lm y /2 ] (3) 

t n -2: i-y/2 Tabellenwerte fur y = 0,975. 

Die erf indungsgemafie Vorrichtung kann zum Einstellen des 
optimalen Luftdrucks P opt bei eimem Beatmungsgerat , bei dem 
ein maximal erf orderlicher Behandlungsdruck eingestellt 
wird, verwendet werden. Ein solches Beatmungsgerat, das z.B. 
unter dem Namen -AutoSet bekannt ist, wird in der Klinik zur 
Therapieeinstellung eines Patienten verwandt . Mittels der 
erf indungsgemaSen Vorrichtung wird der maximale optimale 
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Druck P opt bestimmt, dem entspricht in Fig. 1 der Punkt 
P opt _ 3 . Dieser Punkt wird durch Druckerhohung eingestellt, 
wenn die Vorrichtung beurteilt, da£ der anliegende Druck 
unterhalb des optimalen Drucks liegt, oder durch Beibehalten 
des anliegenden Drucks wenn die Vorrichtung bestimmt, dafi 
der anliegende Druck im Bereich des optimalen Drucks liegt. 
Die Beurteilung, daS der anliegende Druck ' oberhalb des 
optimalen Drucks liegt, fuhrt bei diesem Gerat nicht zum 
Erniedrigen des anliegenden Drucks. 

Die erf indungsgema&e Vorrichtung kann auch bei einem Beat- 
mungsgerat verwendet werden, das unter der Bezeichnung Auto- 
CPAP bekannt ist, welches wahrend der Nacht den 
Therapiedruck an die Bedurfnisse des Patienten anpaSt und 
dabei den optimalen Druck P opt auch erniedrigt . Dabei wird 
auch das Beurteilungsergebnis der Vorrichtung, daS der 
anliegende Druck oberhalb des optimalen Drucks liegt, 
herangezogen, urn den anliegenden Druck abzusenken. Im Figur 
1 bedeutet das, daS sich wahrend der Nacht der anliegende 
Druck zwischen den Werten Popt-! und P opt -3 bewegt . Damit ist 
gewahrleistet, daS der Patient immer ausreichend beatmet 
wird und nie einen zu hohen Druck zugef uhrt bekommt . 

Zum Ausschalten von technischen Fehlern kann die Reaktion 
auf die Beurteilung durch die erf indungsgemaSe Vorrichtung 
zeitlich verzogert werden. Das bedeutet, daE mehrere, 
bevorzugt drei gleiche Analyseergebnisse abgewartet werden, 
bevor eine Veranderung des anliegenden Drucks vorgenommen 
wird. 
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Zur Uberwachung des Zustands eines Patienten, z.B. durch 
medizinisches Personal, kann das Beurteilungsergebnis auf 
einer Anzeigeeinrichtung sichtbar gemacht werden oder ein 
akustisches Signal auslosen. 
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Pat-pntanspruche 

1. Vorrichtung zur Beurteilung des anliegenden Luftdrucks 
(P) bei der automatisierten Beatmung durch posit iven 
Luftdruck auf die Atemwege, mit 

(a) einer Einstell-Einrichtung, die den anliegenden 
Luftdruck (P) variiert, so daS mindestens drei 
unterschiedliche Druckwerte (A, B, C) eingestellt 
werden, 

(b) einer Me£-Einrichtung, die den AtemgasfluS (V) fur 
die drei unterschiedlichen Druckwerte (A, B, C) 
miSt, wobei drei entsprechende Atemgasf luEwerte (V A , 
V B , v c ) erhalten werden, und 

(c) einer Beurteilungs-Einrichtung, die aus der Relation 
der gemessenen Atemgasf luEwerte (V A , V B , V c ) 
zueinander beurteilt, ob der anliegende Luftdruck 
(P) unterhalb oder oberhalb des optimalen Luftdrucks 
(P opt ) liegt oder ob er der optimale Luftdruck (P opt ) 
ist . 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Beurteilungs- 
Einrichtung 

(a) den Druck (P) als unterhalb des optimalen Drucks 
(P opt ) liegend beurteilt, wenn gilt: 

k * V B > V A und k # V A > V c 

(b) den Druck P als oberhalb des optimalen (P opt ) liegend 
beurteilt, wenn gilt: 
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k * V B < V A und k * V A < V c t und 

(c) bei alien anderen Werten der Atemgasf luSkurve (V) 
den Druck (P) als den optimalen Druck (P op J 
beurteilt, 

wobei k < 1,0 1st, vorzugsweise 0,8 < k < 0,95, 
besonders bevorzugt k = 0,9, und die Druckwerte folgende 
Beziehung erfiillen: C < A < B. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Beurteilungs- 
Einrichtung die Relation der Atemgasf luSwerte (V A , V B/ 
V c ) mittels.der Regressionsanalyse gewinnt . 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, wobei die Beurteilungs- 
Einrichtung 

(a) die Regressionsgerade durch die Atemgasf luSwerte 
(V A , V B , V c ,) berechnet, 

(b) das Konf idenzintervall der Steigung der 
Regressionsgeraden an der Stelle eines der 
eingestellten Druckwerte (A, B, C) berechnet, 

(c x ) den Druck (P) als unterhalb des optimalen Drucks 
(P opt ) liegend beurteilt, wenn beide Grenzen des 
Konf idenzintervalls > 0 sind, . 

(c 2 ) den Druck (P) als oberhalb des optimalen Drucks 
(P opt ) liegend, beurteilt, wenn beide Grenzen des 
Konf idenzintervalls < 0 sind, und 

(c 3 ) den Druck (P) als den optimalen Druck (P opt ) 
beurteilt, wenn die Grenzen des Konf idenzintervalls 
unterschiedliche Vorzeichen aufweisen. 
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5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, die in den 
folgenden Schritten arbeitet: 

(a) Messen des Atemgasf lusses (V A ) durch die Me£- 
Einrichtung wahrend einer bestimmten Anzahl vom 
Atemzugen unter Beibehaltung des Wertes A, 

(b) Erhdhen des Luftdrucks (P) durch die Einstell- 
Einrichtung auf den Wert B und Messen des 
Atemgasf lusses (V B ) wahrend der gleichen Anzahl von 
Atemzugen wie in Schritt (a) , und 

(c) Erniedrigen des Luftdrucks (P) durch die Einstell- 
Einrichtung auf den Wert C und Messen des 
Atemgasf lusses (V c ) wahrend der gleichen Anzahl von 
Atemzugen wie in Schritt (a) . 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Einstell- 
Einrichtung als Druckwert A 4 mbar, . als Druckwert B 6 
mbar und als Druckwert C 2 mbar einstellt. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, wobei die 
MeS-Einrichtung den Atemgasflufi (V A , V B , V c ) durch Messen 
der Maxima in der Einatmungsphase und Bildung ihres 
arithmetischen- Mittels bestimmt. 

8 . Verwendung der Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 7 zum Einstellen des optimalen Luftdrucks (P opt ) bei 
einem Beatmungsgerat , bei dem ein maximal erf orderlicher 

' Behandlungsdruck eingestellt wird. 

9. Verwendung nach Anspruch 8, wobei, wenn der Druck (P) 
unterhalb des optimalen Drucks (P opt ) liegt, der Druck 
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(P) erhoht wird, wenn der Druck (P) der optimale Druck 
(P opt ) ist, der Druck (P) beibehalten wird und,- wenn der 

Druck (P) oberhalb des optimalen Drucks (P opt ) liegt, der 

Druck (P) nicht erniedrigt wird.. 

10. Verwendung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, zum 
Einstellen des optimalen Luftdrucks (P opt ) bei einem 
Beatmungsgerat , bei dem der Druck (P) an wechselnde 
Bedurfnisse des Patienten angepaSt wird. 

11. Verwendung nach Anspruch 10, wobei, wenn der anliegende 
Luftdruck (P) unterhalb des optimalen Drucks (P opt ) 
liegt, der Druck (P) erhoht wird, wenn der anliegende 
Druck (P) oberhalb des optimalen Drucks (P opt ) liegt, 
Druck (P) erniedrigt wird und, wenn der anliegende Druck 
(P) der optimale Druck (P opt ) ist ' der Druck (P) 
beibehalten wird. 



12. Verwendung nach einem der Anspriiche 8 bis 11, wobei eine 
Reaktion auf das Ergebnis der Vorrichtung erst dann 
erfolgt, wenn mehrere, bevorzugt drei gleiche Ergebnisse 
vorliegen. 
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